B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rapamune 1 mg/ml roztwoér doustny
syrolimus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rapamune i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rapamune
Jak stosowac¢ lek Rapamune

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rapamune

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEEN N>

1. Co to jest lek Rapamune i w jakim celu si¢ go stosuje

Rapamune zawiera jako substancje¢ czynng syrolimus, ktory nalezy do grupy lekow zwanych lekami
immunosupresyjnymi. Lek ten pomaga utrzymaé na wtasciwym poziomie czynnos$¢ uktadu
odpornosciowego organizmu po przeszczepieniu nerki.

Rapamune stosuje si¢ u dorostych w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionej nerki przez
organizm i zazwyczaj podaje si¢ go z innymi lekami immunosupresyjnymi, zwanymi
kortykosteroidami, i poczatkowo (przez pierwsze 2 do 3 miesiecy) z cyklosporyna.

Rapamune jest tez stosowany w leczeniu pacjentow ze sporadyczng limfangioleiomiomatoza (S-LAM)

z umiarkowang chorobg ptuc lub pogarszajaca si¢ czynno$cig ptuc. S-LAM to rzadka, postepujaca

choroba ptuc, ktora wystepuje przede wszystkim u kobiet w wieku rozrodczym. Najczestszym

objawem S-LAM jest dusznosc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rapamune

Kiedy nie stosowa¢ leku Rapamune

- jesli pacjent ma uczulenie na syrolimus lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na orzeszki ziemne lub sojg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rapamune nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jezeli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub wystepowaty u niego w przesztosci
choroby, ktore mogly mie¢ wptyw na czynnos$¢ watroby. Nalezy o tym poinformowac lekarza
prowadzgcego, poniewaz zaburzenia te mogg wptywac¢ na wielkos$¢ zaleconej dawki leku

Rapamune oraz spowodowa¢ wykonanie dodatkowych badan krwi.
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- Rapamune, jak inne leki immunosupresyjne, moze zmniejsza¢ zdolnos¢ organizmu do
zwalczania zakazen oraz moze zwigkszac¢ ryzyko rozwinigcia si¢ nowotworu tkanek uktadu
chtonnego i skory.

- Je$li u pacjenta wskaznik masy ciala (ang. BMI) jest wiekszy niz 30 kg/m? pc., to istnieje
zwigkszone ryzyko nieprawidlowego gojenia si¢ ran.

- Jesli pacjent jest w grupie podwyzszonego ryzyka odrzucenia nerKi, tj. jesli u pacjenta wystapito
odrzucenie poprzedniego przeszczepu.

Lekarz prowadzacy zleci wykonywanie testow w celu kontrolowania stgzen leku Rapamune we krwi.
Podczas stosowania leku Rapamune lekarz zleci rowniez wykonanie testow 0ceniajacych czynno$é
nerek, stezenie thuszczow we krwi [cholesterol i (lub) trojglicerydy] i w miarg mozliwosci, czynnos¢
watroby.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko raka skory, nalezy ograniczy¢ narazenie na §wiatto stoneczne i
promieniowanie UV poprzez zakrywanie skory ubraniem i stosowanie produktow przeciwstonecznych
z wysokim filtrem ochronnym.

Dzieci i mlodziez

Do$wiadczenie dotyczace stosowania leku Rapamune u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat jest
niewielkie. Stosowanie leku Rapamune nie jest zalecane w tej grupie.

Rapamune a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywaé na dziatanie leku Rapamune i dlatego moze by¢ konieczna zmiana dawki
leku Rapamune. W szczegdlno$ci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu
nastepujacych lekow:

- jakiekolwiek inne leki immunosupresyjne;

- antybiotyki lub leki przeciwgrzybicze stosowane do leczenia zakazen, np. klarytromycyna,
erytromycyna, telitromycyna, troleandomycyna, ryfabutyna, klotrimazol, flukonazol,
itrakonazol; nie zaleca si¢ przyjmowania Rapamune z ryfampicyna, ketokonazolem i
worykonazolem;

- jakiekolwiek leki obnizajace cisnienie krwi lub leki nasercowe, w tym nikardypina, werapamil i
diltiazem;

- leki przeciwpadaczkowe, w tym karbamazepina, fenobarbital, fenytoina;

- leki stosowane w chorobie wrzodowej lub w innych schorzeniach przewodu pokarmowego, np:
cyzapryd, cymetydyna, metoklopramid,;

- bromokryptyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona i r6znych zaburzen hormonalnych),
danazol (stosowany w leczeniu schorzen ginekologicznych) oraz inhibitory proteazy (np.
stosowane w leczeniu zakazen HIV i zapalenia watroby typu C, takie jak rytonawir, indynawir,
boceprewir i telaprewir);

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);

- letermowir (lek przeciwwirusowy stosowany w celu zapobiegania chorobie powodowanej przez
wirus cytomegalii);

- kannabidiol (stosowany mi¢dzy innymi w leczeniu napadow padaczkowych).

W trakcie przyjmowania leku Rapamune nalezy unika¢ stosowania zywych szczepionek. Przed
szczepieniem pacjent powinien poinformowac lekarza lub farmaceutg, ze przyjmuje lek Rapamune.

Stosowanie leku Rapamune moze prowadzi¢ do wymagajacego leczenia zwigkszenia stezenia
cholesterolu i tréjglicerydow (lipidy we krwi) we krwi. Stosowanie lekow z grupy statyn i fibratow w
leczeniu zwigkszonego stgzenia cholesterolu, i trojglicerydow jest zwigzane ze zwigkszonym
ryzykiem rozpadu migsni prazkowanych (rabdomioliza). Nalezy poinformowac lekarza o
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przyjmowanych lekach obnizajacych stezenie lipidow we krwi.

Jednoczesne przyjmowanie leku Rapamune i inhibitorow konwertazy angiotensyny (leki stosowane do
obnizania ci$nienia krwi) moze spowodowac wystapienie reakcji alergicznych. Nalezy poinformowaé
lekarza o przyjmowaniu tych lekow.

Stosowanie leku Rapamune z jedzeniem i piciem

Rapamune nalezy zawsze przyjmowac w ten sam sposob, z pokarmem lub bez niego. Jezeli pacjent
woli przyjmowac lek Rapamune z pokarmem, to powinien zawsze przyjmowac go z pokarmem. Jezeli
pacjent woli przyjmowac lek Rapamune bez jedzenia, to powinien zawsze przyjmowac go bez
jedzenia. Pokarm moze wplywac na ilo$¢ leku, ktora dostaje si¢ do krwi. Przyjmowanie leku w ten
sam sposob oznacza, ze stezenie leku Rapamune we krwi begdzie bardziej stabilne.

Nie wolno przyjmowa¢ leku Rapamune z sokiem grejpfrutowym.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Nie nalezy stosowa¢ leku Rapamune w cigzy, chyba zZe jest to konieczne. W trakcie stosowania leku
Rapamune i w okresie 12 tygodni po zakonczeniu leczenia nalezy stosowac skuteczne metody
antykoncepcyjne. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego

leku.

Nie wiadomo, czy lek Rapamune przenika do mleka matki. Jesli pacjentka przyjmuje lek Rapamune,
powinna zaprzesta¢ karmienia piersia.

Stosowanie leku Rapamune zwigzane jest ze zmniejszeniem liczby plemnikéw, ktora zazwyczaj wraca
do normy po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Chociaz stosowanie leku Rapamune nie powinno mie¢ wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, to
jednak w przypadku watpliwosci, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Rapamune zawiera etanol (alkohol)

Rapamune zawiera do 3,17% etanolu (alkohol). Dawka poczatkowa 6 mg zawiera do 150 mg
alkoholu, co odpowiada 3,80 ml piwa lub 1,58 ml wina. Taka ilo$¢ alkoholu moze by¢ szkodliwa dla
0s6Ob z chorobg alkoholowa, jak rowniez dla kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, dzieci oraz 0sob z
grupy wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobami watroby lub padaczka. Alkohol moze

zmienia¢ lub nasila¢ dziatanie innych lekow.

Dawka podtrzymujaca 4 mg lub mniejsza zawiera mniejsza ilos¢ etanolu (100 mg lub mniej), ktora
jest prawdopodobnie za mata, zeby by¢ szkodliwa.

3. Jak stosowa¢ lek Rapamune

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz doktadnie okresli, jakie dawki leku Rapamune nalezy przyjmowac i z jaka czgstotliwoscia.
Nalezy $cisle stosowa¢ si¢ do zalecen lekarza i nigdy samodzielnie nie zmienia¢ dawek.

Rapamune przeznaczony jest wylacznie do podawania doustnego. Jesli u pacjenta wystapig trudnosci
zwigzane z przyjmowaniem roztworu doustnego, nalezy poinformowac o tym lekarza.

73



Rapamune nalezy zawsze przyjmowaé w ten sam sposob, z pokarmem lub bez niego.

Przeszczepienie nerki

Lekarz zaleci dawke poczatkowa 6 mg tak szybko, jak to tylko mozliwe po przeszczepieniu nerki.
Nastepnie stosuje si¢ codziennie 2 mg leku Rapamune, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Dawka bedzie
modyfikowana w zaleznosci od st¢zenia leku Rapamune we krwi. Lekarz zleci wykonanie badania
krwi w celu okreslenia stezenia leku Rapamune.

Jesli pacjent rownoczes$nie stosuje cyklosporyne i lek Rapamune, powinien zachowa¢ okoto 4-
godzinng przerwe pomig¢dzy przyjeciem obu lekow.

Poczatkowo zaleca si¢ przyjmowanie leku Rapamune z cyklosporyna i kortykosteroidami. Po 3
miesigcach lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania albo leku Rapamune albo cyklosporyny,
poniewaz nie zaleca si¢ przyjmowania tych lekow razem przez czas dtuzszy niz 3 miesiace.

Sporadyczna limfangioleiomiomatoza (S-LAM)

Lekarz zaleci przyjmowanie leku Rapamune w dawce 2 mg raz na dobe do czasu, gdy zadecyduje
inaczej. Dawka bedzie modyfikowana w zaleznosci od stezenia leku Rapamune we krwi. Lekarz zleci
wykonanie badania krwi w celu okre§lenia stezenia leku Rapamune.

Instrukcja w jaki sposob rozcienczy¢ lek Rapamune

1. Zdjac¢ nakretke zabezpieczajaca z butelki poprzez naci$nigcie oznaczonych miejsc na nakretee i
odkrecenie jej. Lacznik do pobierania roztworu do strzykawki wlozy¢ do butelki w taki sposéb,
aby znajdowat si¢ rowno z gornym brzegiem butelki. Lacznika raz wtozonego do butelki nie
nalezy wyjmowac.

3. Pobra¢ doktadnie taka objetos¢ roztworu doustnego Rapamune, jaka przepisal lekarz, poprzez
delikatne pociggniecie tloczka az do momentu, gdy poziom roztworu doustnego zréwna si¢ z
kreska na strzykawce dozujacej oznaczajaca odpowiednia dawke leku. W czasie nabierania
roztworu butelka musi znajdowac¢ si¢ w pozycji pionowej. Jezeli podczas napetniania pojawia
si¢ pecherzyki powietrza w roztworze doustnym pobranym do strzykawki dozujacej, nalezy ja
oprézni¢ do butelki i pobra¢ ponownie roztwor do strzykawki. Mozliwe, ze bedzie konieczne
powtorzenie kroku 3 wigcej niz jeden raz, aby pobra¢ dawke.
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4.  Lekarz mogt zaleci¢ przyjmowanie roztworu doustnego leku Rapamune o okreslonej porze dnia.
Jezeli konieczne jest zabranie leku ze sobg, nalezy napetni¢ strzykawke dozujgca do
odpowiedniego poziomu i zatkac ja doktadnie koreczkiem. Nastepnie wlozy¢ zamknieta
strzykawke dozujaca do zataczonego pudetka. Strzykawke zawierajacg jednorazowa dawke leku
mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (ale nie powyzej 25°C) lub w lodowce i zuzy¢
w ciggu 24 godzin.

5. Zawarto$¢ strzykawki nalezy wstrzykna¢ do szklanki lub plastikowego pojemnika
zawierajacego co najmniej 60 ml wody lub soku pomaranczowego. Roztwor mieszaé przez
jedna minute, a nastepnie natychmiast wypi¢. Ponownie napehni¢ szklanke woda lub sokiem
pomaranczowym (co najmniej 120 ml), dobrze wymiesza¢ i natychmiast wypic. Nie uzywac do
rozcienczania zadnych innych ptynéw (w tym soku grejpfrutowego). Strzykawka dozujaca i
koreczek sg przeznaczone do jednorazowego uzycia, po czym nalezy je wyrzucic.

Podczas przechowywania w lodowce roztwor w butelce moze ulec zmgtnieniu. Jezeli to nastapi,
nalezy wyjac butelke z lekiem Rapamune roztwor doustny z lodowki i delikatnie wstrzasnac.
Zmetnienie nie wptywa na jako$¢ leku Rapamune.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rapamune

W przypadku zazycia wiekszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z
lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ na ostry dyzur do najblizszego szpitala. W takich przypadkach
nalezy zawsze zabra¢ ze soba opakowanie leku, nawet jesli jest ono puste.

Pominie¢cie zastosowania leku Rapamune

Jezeli pacjent zapomni przyja¢ lek Rapamune, to powinien przyja¢ go najszybciej jak to mozliwe, ale
nie pézniej niz 4 godziny przed przyjeciem nastgpnej dawki cyklosporyny. Nastepnie nalezy
kontynuowa¢ przyjmowanie leku o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki. Rapamune i cyklosporyne nalezy zawsze przyjmowac z okoto 4-
godzinnym odstepem. Jezeli zupetnie pominieto dawke leku Rapamune, nalezy poinformowa¢ 0 tym
lekarza prowadzacego.
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Przerwanie stosowania leku Rapamune

Nie przerywac stosowania leku, chyba ze z polecenia lekarza prowadzacego. Przerwanie stosowania
leku grozi odrzuceniem przeszczepu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia takie objawy, jak obrzgk
twarzy, jezyka i (lub) gardta (tylna cze$¢ jamy ustnej) i (lub) trudnosci w oddychaniu (obrzgk
naczynioruchowy) lub tuszczace si¢ zmiany skorne (zluszczajace zapalenie skory). To moga by¢
objawy ciezkiej reakcji alergiczne;.

Uszkodzenie nerek z wystepujaca malg liczba elementéw morfotycznych krwi (plamica
maloplytkowa, zespol hemolityczno-mocznicowy)

Podczas rownoczesnego stosowania z lekami zwanymi inhibitorami kalcyneuryny (cyklosporyna lub
takrolimus) lek Rapamune moze zwigkszac ryzyko uszkodzenia nerek z wystepujaca matg liczba
plytek i czerwonych krwinek, ze wspotistniejaca wysypka lub bez niej (plamica matoptytkowa, zespot
hemolityczno-mocznicowy). Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak siniaki lub wysypka, zmiany
w moczu, zmiany zachowania lub jakiekolwiek inne objawy, ktore sa ci¢zkie, inne niz zazwyczaj lub
dhugotrwate, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zakazenia

Rapamune zmniejsza zdolno$ci obronne organizmu. W zwigzku z tym organizm nie walczy z
zakazeniami tak skutecznie, jak dotychczas. Podczas przyjmowania leku Rapamune moze wystapic
wigksza niz zwykle liczba infekcji skory, jamy ustnej, zotadka, jelit, ptuc i drég moczowych (patrz
ponizej). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapia objawy, ktore sa cigzkie,
inne niz zazwyczaj lub dlugotrwate.

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych
Bardzo czgsto: mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb

—  gromadzenie si¢ ptynu w przestrzeni okotonerkowej

—  obrzeki ciata, w tym dtoni i stop

- bol

—  goraczka

—  bdl glowy

—  zwigkszone ci$nienie krwi

—  bdl brzucha, biegunka, zaparcie, nudnosci

—  mata liczba krwinek czerwonych, mata liczba plytek krwi

—  zwigkszone stezenie thuszczoOw we krwi [cholesterol i (lub) trojglicerydy], zwigkszone stezenie
cukru we krwi, mate st¢zenie potasu we krwi, mate st¢zenie fosforu we krwi, zwigkszona
aktywnos$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi, zwigkszone stezenie kreatyniny we krwi

—  Dbole stawow

—  tradzik

—  zakazenie drog moczowych
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—  zapalenie ptuc i inne zakazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze

—  zmniejszona liczba we krwi komoérek bioracych udziat w zwalczaniu zakazen (biate krwinki)

—  cukrzyca

—  nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby, zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych AspAT i (lub) AIAT

- wysypka

—  podwyzszone stezenie biatka w moczu

—  zaburzenia miesigczkowania (w tym brak miesigczki, rzadkie miesigczki lub obfite miesigczki)

—  powolne gojenie si¢ (W tym rozejscie si¢ brzegow rany chirurgicznej lub zespolenia)

—  przyspieszona czynnos¢ serca

—  ogolna tendencja do gromadzenia si¢ ptynu w réznych tkankach

Czesto: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 osob

— zakazenia (w tym zakazenia zagrazajgce zyciu)

— zakrzepy w konczynach dolnych

— zakrzepy w ptucach

— owrzodzenie w jamie ustnej

— gromadzenie si¢ plynu w jamie brzuszne;j

— uszkodzenie nerki z matg liczba ptytek krwi i czerwonych krwinek, ze wspotistniejaca wysypka
lub bez niej (zespot hemolityczno-mocznicowy)

— mala liczba jednego rodzaju biatych krwinek zwanych neutrofilami

— ubytki w tkance kostnej

— zapalenie mogace prowadzi¢ do uszkodzenia ptuc, ptyn w oplucnej

— krwawienie z nosa

— rak skory

— zakazenie nerek

— torbiele jajnikow

— gromadzenie si¢ plynu w worku osierdziowym, mogace w niektdrych przypadkach zmniejsza¢
zdolno$¢ serca do pompowania krwi

—  zapalenie trzustki

— reakcje alergiczne

— polpasiec

— zakazenie wirusem cytomegalii

Niezbyt czgsto: mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob

- nowotwor uktadu chtonnego (chtoniak, rozrost tkanek uktadu chtonnego po przeszczepieniu),
réwnoczesne zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi

- krwawienie z phuc

- biatko w moczu, niekiedy w duzych iloSciach, zwigzane z takimi objawami jak obrzek

- bliznowacenie nerek, ktore moze ostabia¢ czynno$¢ nerek

- gromadzenie w tkankach nadmiernej ilosci ptynu spowodowane nierownomiernym przeptywem
chionki

- mata liczba ptytek krwi ze wspotistniejaca wysypka lub bez niej (plamica matoptytkowa)

- cigzkie reakcje alergiczne mogace powodowaé ztuszczanie si¢ skory

- gruzlica

- zakazenie wirusem Epsteina-Barr

- biegunka wywotana zakazeniem Clostridium difficile

- cigzkie uszkodzenie watroby

Rzadko: moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb

- gromadzenie sie biatek w pecherzykach ptucnych utrudniajgce oddychanie
- cigzkie reakcje alergiczne, ktore mogg wplywaé na naczynia krwionos$ne (patrz powyzej punkt
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reakcije alergiczne)
Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

—  zespot odwracalnej tylnej encefalopatii - cigzki zespot neurologiczny z objawami, takimi jak:
bol gtowy, nudnosci, wymioty, dezorientacja, drgawki oraz utrata wzroku. Jezeli ktorekolwiek z
tych objawow wystapig razem, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

U pacjentow z S-LAM odnotowano wystepowanie podobnych dziatan niepozadanych co u pacjentow
po przeszczepieniu nerki, przy czym dodatkowo zaobserwowano zmniejszenie masy ciata, ktore moze
wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 o0sob.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Rapamune
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C—8°C).

Rapamune roztwor doustny nalezy przechowywac w oryginalnej butelce w celu ochrony przed
Swiatlem.

Po otwarciu butelke nalezy przechowywa¢ w lodowce i zuzy¢ jej zawartos¢ w ciagu 30 dni. Jezeli to
konieczne, butelke¢ mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej do 25°C przez krotki okres, ale

nie dluzej niz 24 godziny.

Po napehieniu strzykawki dozujacej roztworem doustnym Rapamune nalezy przechowywacé jg w
temperaturze pokojowej do 25°C, maksymalnie przez 24 godziny.

Po rozcienczeniu zawartosci strzykawki dozujacej wodg lub sokiem pomaranczowym, przygotowany
roztwor nalezy natychmiast wypic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Rapamune

Substancjg czynna leku jest syrolimus. Kazdy mililitr leku Rapamune roztwoér doustny zawiera 1 mg
syrolimusa.

Pozostate sktadniki to: polisorbat 80 (E433) i phosal 50 PG [fosfatydylocholina, glikol propylenowy
(E1520), mono- i diglicerydy, etanol, kwasy tluszczowe z soi, palmitynian askorbylu].

Ten lek zawiera okoto 350 mg glikolu propylenowego (E1520) w kazdym mililitrze.

Jak wyglada lek Rapamune i co zawiera opakowanie

Rapamune roztwor doustny to jasnozolty lub zotty roztwor dostepny w 60 ml butelce.
Kazde opakowanie zawiera: jedng butelke (bursztynowe szkto) zawierajace 60 ml roztworu
Rapamune, jeden tacznik do pobierania roztworu do strzykawki, 30 strzykawek dozujacych

(bursztynowy plastik) i jedno pudetko do przechowywania napetnione;j strzykawki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Wytworca:

Pfizer Europe MA EEIG Pfizer Service Company BV
Boulevard de la Plaine 17 Hoge Wei 10

1050 Bruxelles 1930 Zaventem

Belgia Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji, nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. +3705 2514000
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bboarapus Magyarorszag

I[atiizep JTroxcemOypr CAPJI, Kion bbarapus Pfizer Kft.

Ten: +359 2 970 4333 Tel: +36 1 488 3700
Ceska Republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +35621 344610
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 201 100 Tel: +31 (0)800 63 34 636
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)30 550055-51000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +372 666 7500 Tel: +43 (0)1 521 15-0
EAlrada Polska

PFIZER EAAAX ALE. Pfizer Polska Sp. z o.0.

TnA.: +30 210 6785 800 Tel.: +48 22 335 61 00
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Espaiia
Pfizer, S.L.
Telf:+34914909900

France
Pfizer
Tél: +33 (0) 1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
PFIZER EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel. +371 67035775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Roménia
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica
za svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rapamune 0,5 mg tabletki drazowane
Rapamune 1 mg tabletki drazowane
Rapamune 2 mg tabletki drazowane

syrolimus

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rapamune i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rapamune
Jak stosowa¢ lek Rapamune

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Rapamune

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwhE

1. Co to jest lek Rapamune i w jakim celu sie go stosuje

Rapamune zawiera jako substancje czynng syrolimus, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych lekami
immunosupresyjnymi. Lek ten pomaga utrzymaé na wtasciwym poziomie czynnos$¢ uktadu
odpornosciowego organizmu po przeszczepieniu nerki.

Rapamune stosuje sie u dorostych w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionej nerki przez
organizm i zazwyczaj podaje si¢ go z innymi lekami immunosupresyjnymi, zwanymi
kortykosteroidami i poczatkowo (przez pierwsze 2 do 3 miesiecy) z cyklosporyna.

Rapamune jest tez stosowany w leczeniu pacjentow ze sporadyczng limfangioleiomiomatoza (S-LAM)
z umiarkowana chorobg ptuc lub pogarszajaca si¢ czynno$cig uktadu oddechowego. S-LAM to rzadka,
postepujaca choroba ptuc, ktora wystepuje przede wszystkim u kobiet w wieku rozrodczym.
Najczestszym objawem S-LAM jest dusznos$¢.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rapamune

Kiedy nie stosowa¢ leku Rapamune

- jesli pacjent ma uczulenie na syrolimus lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rapamune nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

- Jezeli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby lub wystepowaly U niego w przesztosci
choroby, ktore mogly mie¢ wplyw na czynnos$¢ watroby. Nalezy o tym poinformowac lekarza

prowadzgcego, poniewaz zaburzenia te mogg wptywac na wielko$¢ zaleconej dawki leku
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Rapamune oraz spowodowaé wykonanie dodatkowych badan krwi.

- Rapamune, jak inne leki immunosupresyjne, moze zmniejsza¢ zdolno$¢ organizmu do
zwalczania zakazen oraz moze zwigkszac ryzyko rozwinigcia si¢ nowotworu tkanek uktadu
chtonnego i skory.

- Jesli u pacjenta wskaznik masy ciata (ang. BMI) jest wiekszy niz 30 kg/m? pc., to istnieje
zwigkszone ryzyko nieprawidlowego gojenia si¢ ran.

- Jesli pacjent jest w grupie podwyzszonego ryzyka odrzucenia nerki, tj. jesli u pacjenta wystgpito
odrzucenie poprzedniego przeszczepu.

Lekarz prowadzacy zleci wykonywanie testow w celu kontrolowania st¢zen leku Rapamune we krwi.
Podczas stosowania leku Rapamune lekarz zleci rowniez wykonanie testow oceniajacych czynnosé
nerek, stezenie thuszczow we krwi [cholesterol i (lub) trojglicerydy] i w miare mozliwosci, czynno$é
watroby.

Ze wzgledu na zwickszone ryzyko raka skory, nalezy ograniczy¢ narazenie na $wiatlo stoneczne i
promieniowanie UV poprzez zakrywanie skory ubraniem i stosowanie produktow przeciwstonecznych
z wysokim filtrem ochronnym.

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenie dotyczace stosowania leku Rapamune u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat jest
niewielkie. Stosowanie leku Rapamune nie jest zalecane w tej grupie.

Rapamune a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Rapamune i dlatego moze by¢ konieczna zmiana dawki
leku Rapamune. W szczegdlno$ci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu
nastepujacych lekow:

- jakiekolwiek inne leki immunosupresyjne;

- antybiotyki lub leki przeciwgrzybicze stosowane do leczenia zakazen, np. klarytromycyna,
erytromycyna, telitromycyna, troleandomycyna, ryfabutyna, klotrimazol, flukonazol,
itrakonazol; nie zaleca si¢ przyjmowania Rapamune z ryfampicyna, ketokonazolem i
worykonazolem;

- jakiekolwiek leki obnizajace cisnienie krwi lub leki nasercowe, w tym nikardypina, werapamil i
diltiazem;

- leki przeciwpadaczkowe, w tym karbamazepina, fenobarbital, fenytoina;

- leki stosowane w chorobie wrzodowej lub w innych schorzeniach przewodu pokarmowego, np:
cyzapryd, cymetydyna, metoklopramid,;

- bromokryptyna (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona i r6znych zaburzen hormonalnych),
danazol (stosowany w leczeniu schorzen ginekologicznych) oraz inhibitory proteazy (np.
stosowane w leczeniu zakazen HIV i zapalenia watroby typu C, takie jak rytonawir, indynawir,
boceprewir i telaprewir);

- ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);

- letermowir (lek przeciwwirusowy stosowany w celu zapobiegania chorobie powodowanej przez
wirus cytomegalii);

- kannabidiol (stosowany mig¢dzy innymi w leczeniu napadow padaczkowych).

W trakcie przyjmowania leku Rapamune nalezy unika¢ stosowania zywych szczepionek. Przed
szczepieniem pacjent powinien poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, ze przyjmuje lek Rapamune.

Stosowanie leku Rapamune moze prowadzi¢ do wymagajacego leczenia zwigkszenia stezenia
cholesterolu i trojglicerydéw (lipidy we krwi) we krwi. Stosowanie lekow z grupy statyn i fibratow w
leczeniu zwiekszonego stezenia cholesterolu i trojglicerydow jest zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem
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rozpadu migsni prgzkowanych (rabdomioliza). Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowanych
lekach obnizajacych stezenie lipidow we krwi.

Jednoczesne przyjmowanie leku Rapamune i inhibitoréw konwertazy angiotensyny (leki stosowane do
obnizania ci$nienia krwi) moze spowodowac wystapienie reakcji alergicznych. Nalezy poinformowac
lekarza o przyjmowaniu tych lekow.

Stosowanie leku Rapamune z jedzeniem i piciem

Rapamune nalezy zawsze przyjmowaé w ten sam sposob, z pokarmem lub bez niego. Jezeli pacjent
woli przyjmowac lek Rapamune z pokarmem, to powinien zawsze przyjmowac go z pokarmem. Jezeli
pacjent woli przyjmowac lek Rapamune bez jedzenia, to powinien zawsze przyjmowac go bez
jedzenia. Pokarm moze wptywac na ilos¢ leku, ktora dostaje si¢ do krwi. Przyjmowanie leku w ten
sam sposob oznacza, ze stezenie leku Rapamune we krwi begdzie bardziej stabilne.

Nie wolno przyjmowac leku Rapamune z sokiem grejpfrutowym.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy stosowac leku Rapamune w cigzy, chyba zZe jest to konieczne. W trakcie stosowania leku
Rapamune i w okresie 12 tygodni po zakonczeniu leczenia, nalezy stosowac¢ skuteczne metody
antykoncepcyjne. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Nie wiadomo, czy lek Rapamune przenika do mleka matki. Jesli pacjentka przyjmuje lek Rapamune,
powinna zaprzesta¢ karmienia piersia.

Stosowanie leku Rapamune zwigzane jest ze zmniejszeniem liczby plemnikow, ktora zazwyczaj wraca
do normy po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Chociaz stosowanie leku Rapamune nie powinno mie¢ wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, to
jednak w przypadku watpliwosci, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Lek Rapamune zawiera laktoze i sacharoze

Rapamune zawiera 86,4 mg laktozy i do 215,8 mg sacharozy. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Rapamune

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz doktadnie okresli, jakie dawki leku Rapamune nalezy przyjmowac i z jakg czgstotliwoscia.
Nalezy $cisle stosowac si¢ do zalecen lekarza i nigdy samodzielnie nie zmienia¢ dawek.

Rapamune przeznaczony jest wylgcznie do podawania doustnego. Tabletek nie nalezy rozkruszaé,
rozgryza¢ ani dzieli¢. Jesli u pacjenta wystapia trudnosci zwigzane z przyjmowaniem tabletek, nalezy

poinformowac o tym lekarza.

Nie nalezy stosowac kilku tabletek 0,5 mg zamiast dawki 1 mg lub 2 mg, poniewaz dawki te nie sg
bezposrednio wymienne.
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Rapamune nalezy zawsze przyjmowa¢ w ten sam sposob, z pokarmem lub bez niego.

Przeszczepienie nerki

Lekarz zaleci dawke poczatkowa 6 mg tak szybko, jak to tylko mozliwe po przeszczepieniu nerki.
Nastepnie stosuje si¢ codziennie 2 mg leku Rapamune, chyba ze lekarz zaleci inaczej. Dawka bedzie
modyfikowana w zaleznosci od stezenia leku Rapamune we krwi. Lekarz zleci wykonanie badania
krwi w celu okres$lenia st¢zenia leku Rapamune.

Jesli pacjent rownoczesénie stosuje cyklosporyng i lek Rapamune, powinien zachowac¢ okoto 4-
godzinng przerwe pomig¢dzy przyjeciem obu lekow.

Poczatkowo zaleca si¢ przyjmowanie leku Rapamune z cyklosporyng i kortykosteroidami. Po 3
miesigcach lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania albo leku Rapamune albo cyklosporyny,
poniewaz nie zaleca si¢ przyjmowania tych lekow razem przez czas dtuzszy niz 3 miesigce.

Sporadyczna limfangioleiomiomatoza (S-LAM)

Lekarz zaleci przyjmowanie leku Rapamune w dawce 2 mg raz na dobg¢ do czasu, gdy zadecyduje
inaczej. Dawka bedzie modyfikowana w zaleznosci od stezenia leku Rapamune we krwi. Lekarz zleci
wykonanie badania krwi w celu okre$lenia st¢zenia leku Rapamune.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rapamune

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ na ostry dyzur do najblizszego szpitala. W takich przypadkach
nalezy zawsze zabraé¢ ze sobg opakowanie leku, nawet jesli jest ono puste.

Pominie¢cie zastosowania leku Rapamune

Jezeli pacjent zapomni przyjac lek Rapamune, to powinien przyjac go najszybciej jak to mozliwe, ale
nie pozniej niz 4 godziny przed przyjeciem nastepnej dawki cyklosporyny. Nastepnie nalezy
kontynuowac przyjmowanie leku o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki. Rapamune i cyklosporyne nalezy zawsze przyjmowac z okoto 4-
godzinnym odstgpem. Jezeli zupetnie pominigto dawke leku Rapamune, nalezy poinformowac o tym
lekarza prowadzacego.

Przerwanie stosowania leku Rapamune

Nie przerywac stosowania leku, chyba ze z polecenia lekarza prowadzacego. Przerwanie stosowania
leku grozi odrzuceniem przeszczepu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapig takie objawy, jak obrzek
twarzy, jezyka i (lub) gardia (tylna cz¢$¢ jamy ustnej) 1 (lub) trudnosci w oddychaniu (obrzek

naczynioruchowy) lub tuszczace si¢ zmiany skorne (zluszczajace zapalenie skory). To moga by¢
objawy cigzkiej reakcji alergiczne;j.
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Uszkodzenie nerek z wystepujacg malg liczba elementéw morfotycznych krwi (plamica
maloplytkowa, zespét hemolityczno-mocznicowy)

Podczas réwnoczesnego stosowania z lekami zwanymi inhibitorami kalcyneuryny (cyklosporyna lub
takrolimus) lek Rapamune moze zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia nerek z wystepujaca mata liczba
ptytek i czerwonych krwinek, ze wspotistniejaca wysypka lub bez niej (plamica matoptytkowa, zespot
hemolityczno-mocznicowy). Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak siniaki lub wysypka, zmiany
w moczu, zmiany zachowania lub jakiekolwiek inne objawy, ktore sa ci¢zkie, inne niz zazwyczaj lub
dhugotrwate, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zakazenia

Rapamune zmniejsza zdolno$ci obronne organizmu. W zwigzku z tym organizm nie walczy z
zakazeniami tak skutecznie, jak dotychczas. Podczas przyjmowania leku Rapamune moze wystapic¢
wieksza niz zwykle liczba infekcji skory, jamy ustnej, zotadka, jelit, ptuc i drog moczowych (patrz
ponizej). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapia objawy, ktore sg cigzkie,
inne niz zazwyczaj lub dlugotrwate.

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych
Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob

- gromadzenie si¢ plynu w przestrzeni okotonerkowej

- obrzeki ciata, w tym dtoni i stop

- bol

- goraczka

- bol glowy

- zwigkszone cisnienie krwi

- bol brzucha, biegunka, zaparcie, nudnosci

- mata liczba krwinek czerwonych, mata liczba plytek krwi

- zwigkszone stezenie tluszczow we krwi [cholesterol i (lub) trojglicerydy], zwigkszone stezenie
cukru we krwi, male stezenie potasu we krwi, male stezenie fosforu we krwi, zwigkszona
aktywnos$¢ dehydrogenazy mleczanowej we krwi, zwiekszone stezenie kreatyniny we krwi

- bole stawow

- tradzik

- zakazenie drég moczowych

- zapalenie ptuc i inne zakazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze

- zmniejszona liczba we krwi komorek bioracych udziat w zwalczaniu zakazen (biate krwinki)

- cukrzyca

- nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby, zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych AspAT i (lub) AIAT

—  wysypka

- podwyzszone stgzenie biatka w moczu

- zaburzenia miesigczkowania (w tym brak miesiaczki, rzadkie miesigczki lub obfite miesigczki)

- powolne gojenie si¢ (w tym rozejscie si¢ brzegdw rany chirurgicznej lub zespolenia)

- przyspieszona czynno$¢ serca

- ogodlna tendencja do gromadzenia si¢ ptynu w r6znych tkankach

Czesto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob
- zakazenia (w tym zakaZenia zagrazajace zyciu)
- zakrzepy w konczynach dolnych

- zakrzepy w ptucach
- owrzodzenie w jamie ustnej
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- gromadzenie si¢ ptynu w jamie brzusznej

- uszkodzenie nerki z matg liczba ptytek krwi i czerwonych krwinek, ze wspotistniejaca wysypka
lub bez niej (zespot hemolityczno-mocznicowy)

- mata liczba jednego rodzaju biatych krwinek zwanych neutrofilami

- ubytki w tkance kostnej

- zapalenie mogace prowadzi¢ do uszkodzenia ptuc, ptyn w oplucnej

- krwawienie z nosa

- rak skory

- zakazenie nerek

- torbiele jajnikow

- gromadzenie si¢ plynu w worku osierdziowym, mogace w niektdrych przypadkach zmniejszaé
zdolnos¢ serca do pompowania krwi

- zapalenie trzustki

- reakcje alergiczne

- pOltpasiec

- zakazenie wirusem cytomegalii

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b

- nowotwor uktadu chtonnego (chtoniak, rozrost tkanek uktadu chtonnego po przeszczepieniu),
réwnoczesne zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi

- krwawienie z pluc

- biatko w moczu, niekiedy w duzych ilosciach, zwigzane z takimi objawami jak obrzek

- bliznowacenie nerek, ktore moze ostabia¢ czynno$¢ nerek

- gromadzenie w tkankach nadmiernej ilosci ptynu spowodowane nierownomiernym przeptywem
chlonki

- mata liczba ptytek krwi ze wspotistniejaca wysypka lub bez niej (plamica matoptytkowa)

- cigzkie reakcje alergiczne mogace powodowaé ztuszczanie si¢ skory

- gruzlica

- zakazenie wirusem Epsteina-Barr

- biegunka wywotana zakazeniem Clostridium difficile

- cigzkie uszkodzenie watroby

Rzadko: moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob

- gromadzenie sie biatek w pecherzykach ptucnych utrudniajace oddychanie
- cigzkie reakcje alergiczne, ktore mogg wplywaé na naczynia krwionoséne (patrz powyzej punkt
reakcije alergiczne)

Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

- zespot odwracalnej tylnej encefalopatii - ciezki zesp6t neurologiczny z objawami, takimi jak:
bdl gtowy, nudnosci, wymioty, dezorientacja, drgawki oraz utrata wzroku. Jezeli ktorekolwiek z
tych objawow wystapig razem, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

U pacjentow z S-LAM odnotowano wystepowanie podobnych dziatan niepozadanych co u pacjentow
po przeszczepieniu nerki, przy czym dodatkowo zaobserwowano zmniejszenie masy ciata, ktore moze
wystapi¢ rzadziej niz U 1 na 10 osob.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane

mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Rapamune
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Blister przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rapamune

Substancja czynng leku jest syrolimus.

Kazda drazowana tabletka Rapamune 0,5 mg zawiera 0,5 mg syrolimusa.
Kazda drazowana tabletka Rapamune 1 mg zawiera 1 mg syrolimusa.
Kazda drazowana tabletka Rapamune 2 mg zawiera 2 mg syrolimusa.

Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, makrogol, magnezu stearynian, talk.

Otoczka tabletki: makrogol, glicerolu monooleinian, powtoka nabtyszczajaca, wapnia siarczan,
celuloza mikrokrystaliczna, sacharoza, tytanu dwutlenek, poloksamer 188, a-tokoferol, powidon,
wosk Carnauba, tusz do nadruku [szelak, zelaza tlenek czerwony, glikol propylenowy (E1520),
stezony roztwor amoniaku, symetykon]. Tabletki 0,5 mg oraz 2 mg zawierajg rowniez zelaza tlenek
z6tty (E172) oraz zelaza tlenek brazowy (E172).

Jak wyglada lek Rapamune i co zawiera opakowanie

Rapamune 0,5 mg dostepny jest w postaci bezowych, trojkatnych tabletek drazowanych z napisem
»RAPAMUNE 0,5 mg” po jednej stronie.

Rapamune 1 mg dostepny jest w postaci biatych, trojkatnych tabletek drazowanych z napisem
»~RAPAMUNE 1 mg” po jednej stronie.

Rapamune 2 mg dostepny jest w postaci zottawobezowych, trojkatnych tabletek drazowanych z
napisem ,,RAPAMUNE 2 mg” po jednej stronie.

Tabletki sg dostepne w blistrach zawierajacych 30 lub 100 tabletek. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytworca:

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited
Company

Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

Irlandia

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Mooswaldallee 1

79108 Freiburg Im Breisgau

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji, nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Buarapus

[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kiton
Boarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska Republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlhada
PFIZER EAAAY AE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tél1£:+34914909900

France
Pfizer
Tél+33 (0)1 58 07 34 40

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania

Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00
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Hrvatska
Pfizer Croatia d.0.0.
Tel: + 3851 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf
Tel: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvmpog
PFIZER EAAAX A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22 817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel. +371 67035775

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2025

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer, podruznica
za svetovanje s podrocja farmacevtske
dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska Republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00
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